
●    Если помещения, предназначенные для производства БП, 
использовались для других целей, то их тщательно очищают прежде 
чем возобновить в них производство БП

●    Зоны, используемые для обработки тканей животных и 
микроорганизмов, не требующиеся для текущего производственного 
процесса и проведения испытаний, должны быть отделены от 
помещений для производства стерильных БП, и иметь отдельную 
вентиляцию; обслуживать их должен разный персонал

●    Если препарат производят в порядке производственной компании, то 
помещения и оборудование должны эффективно деконтаминироваться 
после окончания производства БП

●    Посевные культуры и банки клеток, используемые для производства 
БП, хранятся отдельно от других материалов. Доступ к ним должен 
быть разрешен только уполномоченному на это персоналу.

●    Живые организмы обрабатывают с помощью оборудования, 
позволяющего поддерживать чистоту культуры и сохранять ее во 
время обработки. 


